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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2395/2025 

 

   Rio de Janeiro, 18 de junho de 2025. 

 

Processo nº 0811797-49.2025.8.19.0004, 

ajuizado por 

  

 

Trata-se de Autora, 53 anos de idade, em acompanhamento desde 2017 no hospital 

universitário Antônio Pedro por quadro de mielite transversa com tetraplegia e retenção urinária, foi 

submetida a pulsoterapia com corticoide e não apresentou melhora. Após investigação, foi diagnosticada 

com neuromielite óptica com anti-AQP4 positivo. Em tratamento com gabapentina e azatioprina, 

apresentando falha terapêutica. Necessita de tratamento com rituximabe 500mg a cada 15 dias, seguido 

de 1 grama a cada 6 meses, com objetivo de diminuir as chances de surto e a progressão da doença.   Foi 

informada a Classificação Internacional de Doenças (CID-10: G36.0 - neuromielite óptica [doença de 

Devic]; R52.1 - dor crônica intratável) (Num. 189375713 - Pág. 2).  

  Neuromielite óptica (NMO) e as doenças a ela relacionadas (espectro neuromielite 

óptica – DENMO) são desordens imunomediadas, inflamatórias e desmielinizantes do sistema nervoso 

centra (SNC). A prevalência de NMO é bastante variável nos estudos atuais, entre 0,5 – 1,0 por 100.000 

habitantes. A média de idade na apresentação é de 39 anos, com casos também descritos em crianças e na 

população idosa. As mulheres são mais comumente afetadas, com incidência até 10 vezes maior quando 

comparada aos homens. As principais características clínicas da NMO incluem ataques agudos de neurite 

óptica bilateral, ou rapidamente sequencial ou mielite transversa com curso redicivante. A neurite óptica 

apresenta graus variados de perda de visual, normalmente associada à dor ocular e à mobilização. Outros 

sintomas sugestivos de NMO incluem episódios de náuseas e vômitos intratáveis, soluços, sonolência 

diurna ou narcolepsia, obesidade, distúrbios neuroendócrinos, que reforçam o comprometimento do SNC, 

além da medula espinhal e nervos ópticos. A NMO tem um curso recidivante em 80% – 90% ou mais dos 

casos. A recaída ocorre no primeiro ano após um evento inicial em 60% dos pacientes e em três anos em 

90%1. 

  Visando analisar o uso do medicamento Rituximabe 500mg/mL para o quadro 

apresentado pela Autora, foi realizada consulta em bula22 aprovada pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária – Anvisa, e observou-se que não há indicação prevista para tratamento da neuromielite 

óptica. Sendo assim, sua indicação, nesse caso, é para uso off-label. 

  Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso 

de produto não registrado no órgão regulatório de vigilância sanitária no País, que, no Brasil, é a Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Engloba variadas situações em que o medicamento é usado 

em não conformidade com as orientações da bula, incluindo a administração de formulações 

extemporâneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacêuticas registradas; indicações e 

posologias não usuais; administração do medicamento por via diferente da preconizada; administração em 

                                                      
1 AZEVEDO, B.K.G; OLIVEIRA, M.S; MORA NETO, V.A; FUKUDA, J.S; FUKUDA, T.G. Doença do Espectro Neuromielite Óptica 
(DENMO). Rev. Cient. HSI 2019; Jun (3):70-77. Disponível em: 

<https://revistacientifica.hospitalsantaizabel.org.br/index.php/RCHSI/article/download/21/3/39>. Acesso em: 18 jun. 2025. 
2 Bula do medicamento rituximabe (Mabthera®) por PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MABTHERA>. Acesso em: 18 jun. 2025. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

2 

 

faixas etárias para as quais o medicamento não foi testado; e indicação terapêutica diferente da aprovada 

para o medicamento3. 

  Conforme a Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022, que dispõe sobre os processos de 

incorporação de tecnologias ao SUS e sobre a utilização pelo SUS de medicamentos cuja indicação de 

uso seja distinta daquela aprovada no registro da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), 

desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

Sistema Único de Saúde – CONITEC, demonstradas as evidências científicas sobre a eficácia, a acurácia, 

a efetividade e a segurança, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saúde. 

  Neste contexto, informa-se que até o presente momento, o medicamento rituximabe não 

foi avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o 

tratamento da doença neuromielite óptica4. 

  Com base na literatura científica consultada, nos estudos envolvendo pacientes com 

neuromielite óptica (NMO)5 as opções atuais de tratamento são corticosteróides, medicamentos 

imunossupressores ou agentes biológicos. Uma revisão sistemática com metanálise realizada em 2016, 

forneceu evidências de que a terapia com rituximabe reduz a frequência de recidivas da doença e 

incapacidade neurológica em pacientes com neuromielite óptica.  A revisão também sugere cautela na 

prescrição do rituximabe como terapia de primeira linha até que ensaios randomizados determinem a 

segurança do medicamento nessa população de pacientes6.  

  Considerando o exposto, este Núcleo entende que existe evidência científica para o uso 

do rituximabe no tratamento da neuromielite óptica. 

  Quanto à disponibilização pelo SUS, informa-se que embora o medicamento rituximabe 

seja padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), o seu fornecimento não está autorizado para o 

quadro clínico declarado para a Autora – neuromielite óptica, inviabilizando seu recebimento por via 

administrativa. 

  Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Saúde ainda não publicou o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas7 que verse sobre a neuromielite óptica – quadro clínico apresentado 

pela Autora e, portanto, não há lista oficial e específica de medicamentos que possam ser 

implementados como substitutos nestas circunstâncias. 

  Ademais, o medicamento aqui pleiteado possui registro válido na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (Anvisa). 

                                                      
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciência, Tecnologia e 

Insumos Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saúde Pública [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponível em: 
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6wQvR9XNmnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 18 jun. 2025. 
4 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias Demandadas à Conitec. Disponível 

em:<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 18 jun. 2025. 
5 SATO, D., et al. Treatment of neuromyelits opitica: an evidence based review. Arq Neuropsiquiatr 2012;70(1):59-66. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/pdf/anp/v70n1/a12v70n1.pdf> Acesso em: 18 jun. 2025. 
6 DAMATO V., et al. Eficácia e segurança da terapia com Rituximabe em Neuromielite Transtornos do espectro óptica: Uma Revisão 
Sistemática e meta análise. JAMA Neurol. 2016; 73 (11): 1342-1348. doi: 10.1001 / jamaneurol.2016.1637. Disponível em: 

<https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27668357/> Acesso em: 18 jun. 2025 
7Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em 18 jun. 2025 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

3 

 

Considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços da 

Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)8, os medicamentos mencionados 

apresentam os seguintes Preços de Venda ao Governo, com alíquota ICMS 0%9: 

• Rituximabe 10mg/mL – Frasco 50 mL R$ 924,79. 

 

É o parecer. 

  Ao 5º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado 

do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                      
8BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 
de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 18 

jun. 2025. 
9BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preço Máximo ao 
Governo. Disponível 

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2Fm

MjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 
18 jun. 2025. 
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